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GODKANDA LAKEMEDEL

AviPro Md Maris vet Godk&nnandenr
suspension och vatska till 48737 Rx
injektionsvatska, suspension for

kycklingar

(/\ LAKEMEDELSVERKET

Datum for godkannande: 2014-02-20
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Lohmann Animal Health GmbH,
Cuxhaven, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Lohmann Animal Health GmbH, Cuxhaven, Tyskland
ATC-kod: QIO1A D03 (aviart herpesvirus (hénsférlamning/mareks sjukdom))

Ny produkt innehdllande den i Sverige godkénda substansen chicken herpesvirus, stam
CVI-988 BP, live attenuated.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Férpackningar och hllbarhet:

24 m8nader

Ampull + flaska, 2000 doser + 400 ml

36 m8nader

Ampull + flaska, 2000 doser + 400 ml

Casenlax Godkannandenr
4 g pulver till oral 16sning i dospase 50129 Rx

Datum for godkannande: 2014-02-20
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkannande.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Laboratorios Casen-Fleet S.L.U., Zaragoza,
Spanien

Ansvarig tillverkare: Laboratorios Casen-Fleet S.L.U., Zaragoza, Spanien
ATC-kod: AO6A D15 (makrogol)

Ny produkt innehdllande den i Sverige godkénda substansen makrogol.
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Dospase, 10 st

Dospase, 20 st

Dospase, 30 st

Dospase, 50 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



Diklofenak/Misoprostol Actavis Godké&nnandenr
50 mg/0,2 mg tablett med modifierad 48432 Rx
frisdattning

75 mg/0,2 mg tablett med modifierad 48433 Rx
frisdattning

Datum for godkannande: 2014-02-20
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdannande for férsaljning: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Island
Ansvarig tillverkare: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Monheim am Rhein, Tyskland
Ombud: Actavis AB, Stockholm

ATC-kod: MO1A B55 (diklofenak, kombinationer)

Diklofenak/Misoprostol Actavis ar ett generikum till i Sverige godkanda Arthrotec (Pfizer
AB).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llIbarhet: 2 &r

Férpackningar:
Blister, 10 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Rocuronium Hospira Godké&nnandenr
10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 48940 RXx
I6sning

Datum for godkannande: 2014-02-20
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Hospira UK Limited, Queensway, Royal
Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Storbritannien och Nordirland

Ansvarig tillverkare: Hospira Enterprises B.V., Almere, Nederlédnderna

Ansvarig tillverkare: Hospira UK Limited, Royal Leamington Spa, Storbritannien och
Nordirland

Ombud: Hospira Nordic AB, Stockholm

ATC-kod: MO3A C09 (rokuroniumbromid)

Rocuronium Hospira ar ett generikum till i Sverige godkédnda Esmeron (NV Organon).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H8llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Injektionsflaska, 10 x 5 ml
Injektionsflaska, 10 x 10 ml



Trinomia Godkannandenr

100 mg/20 mg/2,5 mg kapsel, hard 49331 Rx
100 mg/20 mg/5 mg kapsel, hard 49332 RX
100 mg/20 mg/10 mg kapsel, hard 49333 Rx

Datum for godkannande: 2014-02-20
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Ferrer Internacional, SA., Barcelona,
Spanien
Ansvarig tillverkare: Ferrer Internacional, SA., Barcelona, Spanien

ATC-kod: C10B X (hmg coa-reduktashammare, évriga kombinationer)

Kombinationen av de aktiva substanserna acetylsalicylsyra, atorvastatinkalciumtrihydrat
och ramipril ingdr ej i ndgot i Sverige tidigare godkant lakemedel.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 7 kapslar

Blister, 14 kapslar

Blister, 28 kapslar

Blister, 56 kapslar

Blister, 98 kapslar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Crinone Godkannandenr
8 % vaginalgel 49910 Rx

Datum foér godkdnnande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande for férsdljning: Medartuum AB, Goteborg
Exportland: Grekland

ATC-kod: GO3D A04 (progesteron)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat |ldkemedel Crinone, 8 % vaginalgel,
godkannandenr 13600

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Kartong med engangsapplikatorer i folie, 15 x 1 st

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Crinone Godk&nnandenr
8 % vaginalgel 49921 RXx

Datum foér godkdannande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Medartuum AB, Goéteborg



Exportland: Storbritannien och Nordirland
ATC-kod: GO3D A04 (progesteron)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Iakemedel Crinone, 8 % vaginalgel,
godkannandenr 13600

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Kartong med eng%ngsapplikatorer i folie, 15 x 1 st

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Depakine Retard Godké&nnandenr
300 mg depottablett 49895 Rx

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Osterrike

ATC-kod: NO3A GO1 (valproinsyra)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Ergenyl Retard, 300 mg
depottablett, godkdnnandenr 13043

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Rdr, 100 (2 x 50) depottabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Depakine Retard Godké&nnandenr
500 mg depottablett 49909 RXx

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Osterrike

ATC-kod: NO3A GO1 (valproinsyra)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Ergenyl Retard, 500 mg
depottablett, godkdnnandenr 13044

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Ror, 100 (2 x 50) depottabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Depakine Retard Godké&nnandenr
300 mg depottablett 49905 Rx
500 mg depottablett 49906 Rx

Datum foér godkannande: 2014-02-19



Innehavare av godkannande foér férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Bulgarien

ATC-kod: NO3A GO1 (valproinsyra)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Ergenyl Retard, 300 mg
depottablett, godkdnnandenr 13043

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

300 mg

Ror, 100 (2 x 50) depottabletter
500 mg

Ror, 90 (3 x 30) depottabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Depakine Retard Godk&nnandenr
300 mg depottablett 49907 Rx
500 mg depottablett 49908 Rx

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Rumanien

ATC-kod: NO3A GO1 (valproinsyra)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Idkemedel Ergenyl Retard, 300 mg
depottablett, godkdnnandenr 13043

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

300 mg

Ror, 100 (2 x 50) depottabletter
500 mg

Ror, 90 (3 x 30) depottabletter

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Inexium Godkannandenr
10 mg enterogranulat till oral suspension 49919 Rx
i dospase

Datum for godkdnnande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Frankrike

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Nexium, 10 mg
enterogranulat till oral suspension i dospase, godkdnnandenr 24616

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:



Dospasar, 28 stycken

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Menopur Godkannandenr
1200 IE pulver och vatska till 49000 Rx
injektionsvatska, l6sning

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande for forsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Spanien

ATC-kod: GO3G A02 (menopausgonadotropin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Menopur, 1200 IE pulver
och vatska till injektionsvatska, 16sning, godkannandenr 41963

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska + forfyllda sprutor 1 x (I + II)

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Nexium Godkannandenr
10 mg enterogranulat till oral suspension 49918 Rx
i dospase

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Grekland

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Nexium, 10 mg
enterogranulat till oral suspension i dospase, godkdnnandenr 24616

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Dospasar, 28 stycken

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Nexium Godk&nnandenr
10 mg enterogranulat till oral suspension 49920 Rx
i dospase

Datum for godkdannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Italien

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Nexium, 10 mg
enterogranulat till oral suspension i dospase, godkdnnandenr 24616



H&llIbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Dospasar, 28 stycken

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Nexium Godk&nnandenr
10 mg enterogranulat till oral suspension 49917 Rx
i dospéase

Datum for godkdannande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Portugal

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Nexium, 10 mg
enterogranulat till oral suspension i dospase, godkdnnandenr 24616

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Dospasar, 28 stycken

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Godké&nnandenr
18 mikrogram inhalationspulver, hard 49962 Rx
kapsel

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkannande for férsaljning: 2care4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark
Exportland: Grekland

ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spiriva, 18 mikrogram
inhalationspulver, hard kapsel, godkdnnandenr 18094

H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 30 kapslar (med HandiHaler)
Blister, 30 kapslar

Blister, 90 kapslar

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Godkannandenr
18 mikrogram inhalationspulver, hard 49963 Rx
kapsel

Datum foér godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: 2care4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark



Exportland: Spanien
ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Spiriva, 18 mikrogram
inhalationspulver, hard kapsel, godkdnnandenr 18094

H&lIbarhet: 2 &r
Férpackningar:
Blister, 90 kapslar

Blister, 30 kapslar (med HandiHaler)
Blister, 30 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Godké&nnandenr
18 mikrogram inhalationspulver, hard 49964 Rx
kapsel

Datum for godkannande: 2014-02-19

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: 2care4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark
Exportland: Rumanien

ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spiriva, 18 mikrogram
inhalationspulver, hard kapsel, godk&nnandenr 18094

H&lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 30 kapslar (med HandiHaler)
Blister, 30 kapslar

Blister, 90 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Carboplatin Actavis
10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
l6sning

Datum for godkdnnande: 2014-02-20

Innehavare av godkannande for forsaljning: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island
Ombud: Actavis AB, Stockholm

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Confidex

250 IE pulver och vitska till
injektionsvatska, 16sning
500 IE pulver och vitska till



injektionsvitska, 16sning

1000 IE pulver och vatska till
injektionsvatska, 16sning

Datum foér godkannande: 2014-02-20

Innehavare av godkdannande for forsaljning: CSL Behring GmbH,
Marburg, Tyskland
Ombud: CSL Behring AB, Danderyd

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Ropinirol Sandoz
2 mg depottablett
4 mg depottablett
8 mg depottablett

Datum for godkdannande: 2014-02-20
Innehavare av godkannande for férsaljning: Sandoz A/S, Képenhamn, Danmark

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Zavedos
pulver till injektionsviatska, losning

Datum foér godkdnnande: 2014-02-20

Innehavare av godkannande for forsaljning: Pfizer AB, Sollentuna

Indikationsomradet dndras till att lyda enligt féljande:

"Vuxna

Akut myeloisk leukemi (AML).

Barn

Akut myeloisk leukemi (AML), i kombination med cytarabin, som férsta linjens behandling

for remissionsinduktion hos tidigare obehandlade."

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Nedanstdende ldkemedel &r centralt godkdnda. Produktinformationen hanteras av
den europeiska ldakemedelsmyndigheten EMA. Se www.ema.europa.eu.

MIRVASO
3 mg/g gel RX

Datum for godkéannande: 2014-02-21

ATC-kod: D11A X (6vriga dermatologiska medel)

Neuraceq
300 MBq/ml injektionsvatska, 16sning Rx

Datum foér godkannande: 2014-02-20



ATC-kod: VO9A X (6vriga diagnostiska radiofarmaka for det centrala nervsystemet)



